Anness 1

Lista tal-ismijiet, ghamliet farmacewtici, gawwiet tal-prodotti
medicinali veterinarji, speci tal-annimali, perjodu ta' tizmim,
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Istati
Membri
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Stat Membru Detentur tal- Isem INN Qawwa Ghamla Speci li fughom Perjodi ta' tizmim
tal-UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika ghandu jintuza I-
tgeghid fis-suq prodott
II-Belgju BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani 3 ijiem
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing Ma ghandux jintuza
1831 Diegem (Machelen) f'tigieg li jipproduci I-bajd
IL-BELGJU mahsub ghall-konsum
mill-bniedem
IlI-Bulgarija Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani Tigieg: 3 ijiem
GmbH oral solution Dundjani: 3 ijiem
51368 Leverkusen
IL-GERMANJA
Cipru Bayer Animal Health Baytril oral Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg brojler, 3 ijiem
GmbH solution 10% breeders, u
51368 Leverkusen dundjani
IL-GERMANJA
Id-Danimarka Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg, mhux tat- 3 ijiem
GmBH Oral oplgsning tip li jbid il-bajd
51368 Leverkusen
IL-GERMANJA
Franza Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani 4 ijiem
220 Avenue De La Solution Ma ghandux jintuza
Recherche Buvable f'ghasafar li jipproducu I-
59120 Loos bajd mahsub ghall-
FRANZA konsum mill-bniedem
Il-Germanja Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani Tigieg: 3 ijiem
51368 Leverkusen Ma ghandux jintuza
IL-GERMANJA f'tigieg li jbid il-bajd
Dundjani: 3 ijiem
Ma ghandux jintuza
f'dundjani li jbidu I-bajd
II-Gredja Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg (brojler, 3 ijiem

GmbH
513'68 Leverkusen
IL-GERMANJA

oral solution

ghewietaq) u
dundjani

Ma ghandux jintuza
f'tigieg li jipproduci I-bajd
mahsub ghall-konsum
mill-bniedem
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Stat Membru Detentur tal- Isem INN Qawwa Ghamla Speci li fughom Perjodi ta' tizmim
tal-UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika ghandu jintuza I-
tqeghid fis-suq prodott
L-Ungerija Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani 3 ijiem
Alkotds u. 50. bels6leges Ma ghandux jintuza
1123 Budapest oldat f'ghasafar li jbidu, li I-bajd
L-UNGERIJA taghhom huwa mahsub
ghall-konsum mill-
bniedem
L-Irlanda Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani L-ghasafar ma
Animal Health Division oral solution ghandhomx jingatlu ghall-
The Atrium konsum mill-bniedem
Blackthorn Road wagt li jkunu geghdin
Dublin 18 jiehdu I-kura. It-tigie§g ma
L-IRLANDA ghandhomx jingatlu ghall-
konsum mill-bniedem sa
3 ijiem wara I-ahhar kura.
Id-dundjani ma
ghandhomx jingatlu ghall-
konsum mill-bniedem sa
3 ijiem wara I-ahhar kura
L-Italja Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg (ghajr tigieg | Tigieg u dundjani: 3 ijiem
Viale Certosa 130 oral solution li jbid), dundjani u | Fniek: 15-il jum
I-20156 Milan fniek Taghtix lil annimali li
L-ITALJA jipproducu I-bajd ghall-
konsum mill-bniedem
L-Italja Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg (ghajr tigieg | 3 ijiem
Viale Certosa 130 oral solution li jbid) u dundjani Taghtix lil annimali li
I-20156 Milan jipproducu I-bajd ghall-
L-ITALJA konsum mill-bniedem
Il-Pajjizi I-Baxxi | Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani Tigieg: 3 ijiem

Animal Health Division
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
IL-PAJJIZI L-BAXXI

Orale
Oplossing voor
kippen
kalkoenen

Dundjani: 4 ijiem
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Stat Membru Detentur tal- Isem INN Qawwa Ghamla Speci li fughom Perjodi ta' tizmim
tal-UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika ghandu jintuza I-
tgeghid fis-suq prodott
IlI-Portugall BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tjur (tigieg, Tigieg: 7 ijiem
Rua Quinta do Pinheiro, 5 | SOLUGAO dundjani) Dundjani: 10 ijiem
2794-003 Carnaxide ORAL Taghtix lil ghasafar li
IL-PORTUGALL jipproducu |-bajd ghall-
konsum mill-bniedem
Ir-Rumanija BAYER HEALTH CARE AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani Tigieg, Dundjani: 3 ijiem
51368 Leverkusen Taghtix lil tjur li
IL-GERMANJA jipproducu |-bajd ghall-
konsum mill-bniedem
Is-Slovenja Bayer d.o.o0. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tigieg u dundjani Tigieg: 3 ijiem
Bravnicarjeva 13 Dundjani: 3 ijiem
Ljubljana
IS-SLOVENJA
L-Isvezja Bayer Animal Health Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tjur 3 ijiem
GmbH Taghtix lil ghasafar li
51368 Leverkusen jipproducu |-bajd ghall-
IL-GERMANJA konsum mill-bniedem
Ir-Renju Unit Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml soluzzjoni orali Tjur (b'mod Taghtix lil ghasafar li

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

IR-RENJU UNIT

oral solution

specifiku tigieg
brojler, tigieg
brojlers tat-tnissil
u ghewietaq li
jitkabbru bhala
tigieg li jbid) u
dundjani

jbidu ta' sostituzzjoni fi
zmien 14-il jum minn
meta jbidu.

Tigieg: 8 ijiem

Taghtix lil ghasafar li

jipproducu |-bajd ghall-
konsum mill-bniedem

Dundjani: 8 ijiem
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Anness 11
Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-emenda tas-

sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett
ta’ taghrif
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Sommarju globali tal-valutazzjoni xjentifika ta’ Baytril 10%
soluzzjoni orali u ismijiet assocjati (ara I-Anness I)

1. Introduzzjoni

Baytril 10% soluzzjoni orali u ismijiet assoc¢jati fihom 100 mg enrofloxacin ghal kull ml ta’ soluzzjoni
orali ghall-uzu fl-ilma tax-xorb. Baytril 10% soluzzjoni orali u ismijiet assocjati huma prodotti
medicinali veterinarji awtorizzati ghall-uzu fl-ispecijiet fil-mira ta’ tigieg, dundjani u fniek ghat-
trattament ta’ infezzjonijiet tal-apparat respiratorju u infezzjonijiet tal-apparat digestiv ikkawzati minn
batterji identifikati suxxettibbli ghal enrofloxacin.

Fil-15 ta’ Ottubru 2010, ir-Renju Unit baghat notifika ta’ referenza taht I-Artikolu 34(1) tad-Direttiva
2001/82/KE, kif emendat, lis-CVMP/Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghal Baytril 10% soluzzjoni orali u
ismijiet assocjati. Ir-Renju Unit irrefera I-kwistjoni minhabba decizjonijiet nazzjonali divergenti i
ttiehdu mill-pajjizi tal-UE li rrizultaw f'diskrepanzi fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal Baytril 10%
soluzzjoni orali u ismijiet assocjati.
L-ogsma ewlenin ta’ nuggas ta’ armonizzazzjoni fl-SPCs ezistenti jirrigwardaw:

e L-ispecijiet fil-mira;

e L-indikazzjonijiet;

e Il-pozologija;

e Il-perjodu tal-irtirar;

o It-twissijiet dwar is-sigurta ta’ min juza |-prodott;

e Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott.
2. Diskussjoni dwar id-dejta disponibbli
2.1. Spedijiet fil-mira, indikazzjonijiet u pozologija

Tigieg u dundjani

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkonfermaw li I-ebda awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghall-prodott rigward |-uzu fit-tigieg jew id-dundjani ma giet irtirata, irrifjutata,
irrevokata jew sospiza f'xi Stat Membru.

Mhux I-indikazzjonijiet kollha kienu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott ghall-Istati Membri kollha.
Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq qablu li jhassru dawn I-indikazzjonijiet mill-
informazzjoni dwar il-prodott kemm minhabba I-insuffi¢jenza tad-dejta ta’ appogg kif ukoll/jew peress
li I-indikazzjonijiet ma kinux konsistenti mal-uzu responsabbli tal-fluoroquinolones: Sa/monella,
Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Klebsiella, Erysipelothrix rhusiopathae.

Giet ipprezentata dejta sodisfacenti b’appogg ghall-uzu ta’ enrofloxacin fir-rata ta’ doza armonizzata
proposta ghat-trattament ta’ Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma
gallisepticum u Mycoplasma synoviae fit-tigieg; Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae u
Pasteurella multocida fid-dundjani.

Ghalkemm il-parti I-kbira tal-Istati Membri kellhom rata ta’ doza ta’ 10 mg/kg ghat-tigieg u d-dundjani,
din kienet tvarja bejn 2.5 mg/kg piz tal-gisem u 10 mg/kg piz tal-gisem ghal tul ta’ zmien bejn 3 sa 10
ijiem. Madankollu, mid-dejta sottomessa mhuwiex possibbli li wiehed jistabbilixxi |-ahjar rata ta’ doza
ghat-trattament ta’ Escherichia coli kemm fit-tigieg kif ukoll fid-dundjani. Fit-tigieg, |-istudji Ewropej
ipprezentati ghandhom madwar 25 sena, jinvolvu biss infezzjonijiet sperimentali u saru meta |-
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Koncentrazzjoni Inibitorja Minima (MIC) ta’ E. coli kienet konsiderevolment aktar baxxa mill-MIC ta’

E. coli illum. Fi studji fejn id-doza setghet tigi kkalkulata f'mg/kg, ghalkemm doza ta’ madwar

10 mg/kg piz tal-gisem kienet effettiva bhala metafilassi deher li doza oghla kienet aktar effettiva
ghat-trattament ta’ E. coli. Ir-rizultati tal-istudji addizzjonali sottomessi ghad-dundjani generalment
kienu jappoggjaw ir-rata ta’ doza proposta ta’ 10 mg/kg piz tal-gisem. Madankollu, peress li hemm
dejta limitata disponibbli ghat-trattament ta’ E. coli f'din I-ispecji minuri, u saret estrapolazzjoni mid-
dejta pprovduta ghat-tigieg, ghad fadal xi thassib. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ipprovdew analizi bazika tal-PK/PD ghal enrofloxacin/E. coli izda din kienet ta’ appogg ekwivoku ghar-
rata ta’ doza ta’ 10 mg/kg piz tal-gisem u indikat ukoll li doza akbar tista’ tkun ahjar.

M’hemmx dejta bizzejjed sabiex tkun stabbilita I-ahjar rata ta’ doza ghat-trattament jew sabiex tigi
proposta rata ta’ doza alternattiva ghat-tjur, u huma mehtiega studji godda. Madankollu, wiehed
ghandu jikkunsidra li minhabba li I-E coli mit-tjur huma spiss rezistenti ghall-antimikrobjali ppreferuti,
il-fluoroquinolones huma rikonoxxuti bhala antimikrobjali veterinarji kritikament importanti fit-
trattament ta’ colibacillosis septicaemia u mard respiratorju kroniku f’'din I-ispecji u huwa importanti li
tinzamm din |-indikazzjoni fl-SPC. Ghaldagstant, u b’kunsiderazzjoni tal-kuntest ta’ din ir-referenza tal-
Artikolu 34 li huwa li I-SPCs jigu armonizzati, is-CVMP ippropona li jarmonizza sal-oghla rata ta’ doza
ta’ 10 mg/kg enrofloxacin ghal 3-5 ijiem kemm fit-tigieg kif ukoll fid-dundjani, li hija wkoll dik
approvata fil-parti I-kbira tal-Istati Membri. B’dan, is-CVMP jirrikonoxxi li ghandu jinzamm trattament
effettiv disponibbli ghall-E. coli, izda li fiz-zmien li gej ikollha tigi ggenerata dejta gdida sabiex titjieb
kemm jista’ jkun I-iskeda ta’ dozi ghall-prodotti kollha li fihom enrofloxacin moghtija lit-tjur mill-halq.

Fniek

Il-fniek kienu inkluzi fl-ispecijiet fil-mira fl-informazzjoni dwar il-prodott ghall-Italja, biss. Id-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkonfermaw li I-ebda awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghall-prodott rigward I-uzu fil-fniek ma giet irtirata, irrifjutata, irrevokata jew sospiza f'xi Stat Membru.

Rigward I-indikazzjonijiet ghal P. multocida u E. coli, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq issottomettew studji ta’ stimulazzjoni u dejta minima migbura minn fuq il-post minn studji li saru
20 sena ilu. L-istudji ta’ stimulazzjoni ssuggerew li doza ta’ 10 mg/kg piz tal-gisem tkun aktar effettiva
mill-5 mg/kg piz tal-gisem proposta, b’'mod specjali fit-trattament ta’ kazijiet akuti. Barra minn hekk,
minhabba li t-thassib li doza baxxa tista’ tinkoraggixxi I-izvilupp ta’ rezistenza antimikrobjali, is-CVMP
gabel li ja¢cetta zieda fid-doza ghal 10 mg/kg piz tal-gisem ghal 5 ijiem ghal din I-ispecji sabiex din I-
ispecji minuri tinzamm fl-informazzjoni dwar il-prodott. Dan huwa konsistenti wkoll mad-doza ghal din
I-ispecji/indikazzjoni ddikjarata fl-SPC ghal prodotti ohrajn komparabbli awtorizzati fl-UE.

Madankollu, kien rikonoxxut li d-dejta |i tappoggja z-zieda fl-iskeda ta’ dozar hija dghajfa, u
ghaldagstant ghandha tkun imposta kundizzjoni fuq I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li tehtieg
dejta gdida li tissostanzja I-iskeda ta’ dozar ghal din I-ispecji.

Minhabba li kull ma gie pprovdut huma [-MIC u dejta minima minn fuq il-post rigward tahlita ta’
infezzjonijiet ghall-indikazzjoni ta’ Bordetella, din I-indikazzjoni m’ghandhiex tkun inkluza fl-
informazzjoni dwar il-prodott.

Sigurta tal-annimali fil-mira

Ir-riskji tal-uzu ta’ dan il-prodott gew spjegati fit-tigieg u d-dundjani minn zewg referenzi komprensivi
u recenti. Dozi sa 100 mg/kg piz tal-gisem matul 5 ijiem jew 30 mg/kg piz tal-gisem ghal 3 gimghat
kienu klinikament ittollerati sew fil-brojlers. F'dozi = 50 mg/kg piz tal-gisem/kuljum moghtija ghal 5
ijiem kien hemm evidenza istologika ta’ effett detrimentali fuq il-qarquca artikolari fil-brojlers, izda
feriti fir-rigel kienu klinikament apparenti biss fit-tigieg u d-dundjani f'dozi > 100 mg/kg moghtija ghal
> 5 ijiem. Ir-referenzi kkonkludew li |-ghoti tar-rata tad-doza proposta kienet sigura ghat-tul ta’ zmien
propost tad-doza.
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Baytril 10% soluzzjoni orali f'rata ta’ doza ta’ 100 ppm (madwar 10 mg/kg) ghal 6 ijiem u ripetut wara
wagdfa ta’ 3 ijiem intwera li huwa sigur biex jintuza fil-fniek ta’ 30 jum, fil-fniek nisa fit-tghammir u 15-
il jum wara t-tghammir u meta I-fniek nisa jkunu geghdin ireddghu. Barra minn hekk, id-dejta mill-
istudji ta’ stimulazzjoni tipprovdi evidenza li doza ta’ 10 mg/kg piz tal-gisem ghal 5 ijiem tkun
ittollerata fil-fniek.

M’hemm I-ebda evidenza ta’ kondrotossicita fit-tigieg, id-dundjani jew il-fniek mir-Rapporti Perjodici
ghall-Aggornament dwar is-Sigurta f'dawn I-ahhar 10 snin.

Rezistenza antimikrobjali

Tgajjem thassib mis-CVMP rigward ir-referenzi li jenfasizzaw |-emergenza ta’ razez rezistenti ta’
M. synoviae kemm taht kundizzjonijiet sperimentali (Le Carrou et al!, 2006) kif ukoll minn tjur
kummerdjali fil-Pajjizi I-Baxxi (Landman?, 2008). Madankollu huwa diffi¢li li tinstab evidenza ta’
rezistenza mifruxa fl-Unjoni Ewropea jew in-nuqqgas ta’ effikacja tad-doza fit-trattament ta’
mikoplazmozi.

Skont ir-referenzi pprezentati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, ir-rati ta’
rezistenza f'E. coli minn tigieg u dundjani huma rrappurtati bhala baxxi. Madankollu skont ir-rapport
tal-EFSA/ECDC? (2012) ir-rezistenza ghal ciprofloxacin fl-izolati indikaturi tal-E. coli mehuda mit-tigieg
hija deskritta bhala moderata ghal gholja f'rata ta’ 47%, ghalkemm f’dan ir-rapport, ir-rata ta’
rezistenza hija bbazata fuq valuri ta’ limitu epidemjologi¢i minn razez mhux patogenici. Dokument
recenti minn de Jong et al®, 2012, jikkwota dejta mis-Sorveljanza Ewropea tas-Suxxettibbilta
Antimikrobjali fl-Annimali (EASSA) migbura mill-pajjizi tal-UE. Ir-rezistenza klinika ta’ E. coli fit-tigieg
ghal ciprofloxacin kienet 1.9% fl-1999-2000 u zdiedet matul 1-2002-3 ghal 5.9% fl-2005-6. Id-
dokument jiddikjara li I-valuri gholjin ghall-2005-6 kienu dovuti ghal-livell gholi ta’ rezistenza fi Spanja
(24%), li ma kienx inkluz fI-1999-2000. F'dan id-dokument, ir-rezistenza klinika kienet ivvalutata
f'paragun mal-valur tal-limitu tal-Laboratorju Kliniku u I-Istitut tal-Istandards (CLSI) ghal ciprofloxacin
ta’ 2 4 mg/I. Ir-rati ta’ suxxettibbilta mnaqqgsa ta’ E. coli ghal ciprofloxacin ibbazati fuq valur ta’ limitu
epidemjologiku ta’ 0.06 mg/I kienu 19.3% f1-1999-2000 u 33.5% fI-2005-6.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghamlu analizi bazika tal-PK/PD rigward I-E. coli,
izda ma nghatat I-ebda konsiderazzjoni lil strategija ta’ dozagg antimutant jew lill-potenzjal ta’ ghazla
ghal organizmi rezistenti li jingarru fl-ikel ta’ sinfikat ghas-sahha pubblika (Campylobacter,
Salmonella).

Ghad fadal certu thassib dwar |-iskemi ta’ dozagg ghall-ispecijiet kollha, u dwar jekk humiex I-ahjar
f'dak li jirrigwarda t-tnaqgis tar-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza antimikrobjali.

Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali

Ir-riskji ghall-ambjent gew evalwati gabel ghal doza ta’ 10 mg/kg piz tal-gisem ghal 10 ijiem
konsekuttivi fit-tigieg brojler. Il-kalkolazzjonijiet fit-tigieg brojler jipproducu I-oghla esponiment tal-
ambjent (PEC,,; 887 pg/kg). Sakemm dan il-PEC,,; ma jingabizx, |I-esponiment tal-ambjent ghal
enrofloxacin ma tizdiedx u |-prodott mhuwiex mistenni li jipprezenta xi riskju ghall-ambjent. L-
esponiment tal-ambjent mill-uzu tal-prodott fit-tigieg (PECs,; 887 ng/kg) hija akbar mill-

! Le Carrou et al., 2006. Il-persistenza ta’ Mycoplasma synoviae fit-tigieg wara zewq trattamenti b’enrofloxacin u r-
rilevamenti ta’ mutazzjonijiet fil-gene parC. Vet. Res., 37, 415-154.

2 Landman et al., 2008. Suxxettibbiltd antibijotika in vitro ta’ izolati Olandizi ta’ Mycoplasma synoviae fugq il-post li joriginaw
minn feriti fil-gogi u fl-apparat respiratorju ta’ tjur kummerd¢jali. Avian Path., 37, 415-420.

3 Awtoritd Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel u ¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u |-Kontroll tal-Mard; Ir-Rapport ta’ Sintezi
tal-Unjoni Ewropea dwar ir-rezistenza antimikrobjali f'batterji zoonotici u indikaturi mill-bnedmin, annimali u ikel fl-2010.
EFSA Journal 2012; 10(3):2598 [233 pp.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2598. Disponibbli online fuq
www.efsa.europa.eu/efsajournal

4 de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012). Rezistenza ghal fluoroquinolone fl-E coli u s-Salmonella minn bhejjem u tjur
b’sahhithom fl-UE. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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esponimentmit-trattament tal-fniek fir-rata ta’ doza proposta gdida ta’ 10 mg/kg ghal 5 ijiem
(PECso; 361 pg/kg). F'din is-sitwazzjoni, minhabba li I-fenek huwa specji minuri, il-valutazzjoni ghall-
brojlers tkopri I-uzu tal-prodott fil-fniek u I-valutazzjoni tar-riskju tista’ tiegaf fl-ewwel Fazi.

2.2. Perjodi tal-irtirar

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ma pprovdewx bizzejjed dejta dwar it-tnaqqis tar-
residwi sabiex jippermettu li jkun stabbilit perjodu tal-irtirar iddeterminat b’'mod xjentifiku kemm ghad-
dundjani kif ukoll ghall-fniek. Id-dejta pprovduta sabiex tintwera r-rata ta’ thaqqis tar-residwi fit-tigieg
ma kinitx tal-istandards attwali wkoll, izda tqgiesu adegwati, ghall-finijiet ta’ din il-procedura, sabiex jigi
stabbilit perjodu tal-irtirar tal-laham ta’ 3 ijiem ghat-tigieg. Dan |-istudju sar bl-uzu ta’ zewg razez ta’
tigieg, wahda li tikber malajr u ohra li tikber aktar bil-mod, li flimkien ikopru I-firxa ta’ tigieg uzati
ghall-ikel fl-Ewropa. L-ewwel punt ta’ hin li fih ir-residwi kollha kienu taht il-limiti massimi ta' residwi
taghhom fit-tjur li jikbru aktar bil-mod kien wara 3 ijiem mit-trattament finali, jum wara t-tjur li jikbru
aktar malajr. Dan I-istudju kien ikkunsidrat ukoll li huwa adegwat sabiex jintuza biex ikun stabbilit
perjodu tal-irtirar ta’ 3 ijiem ghad-dundjani, b’estrapolazzjoni mid-dejta dwar it-tigieg. Ghaldagstant,
perjodu tal-irtirar ghal-laham ta’ 3 ijiem jista’ jkun adottat ghall-informazzjoni armonizzata dwar il-
prodott kemm ghat-tigieg kif ukoll ghad-dundjani. Dan huwa konsistenti mal-perjodu tal-irtirar li kien
fis-sehh fil-parti |-kbira tal-Istati Membri, li fihom il-prodott ilu awtorizzat ghal hafna snin.

M’'hemmx dejta suffi¢jenti disponibbli biex jigi stabbilit perjodu tal-irtirar miksub xjentifikament fil-
fniek, izda d-dejta limitata disponibbli turi li I-ewwel punt ta’ hin li fih ir-residwi kollha kienu taht I-
MRLs stabbiliti mis-CVMP kien jumejn wara t-trattament finali. Peress li d-dejta disponibbli ma kinitx
konklussiva, u wkoll minhabba li s-CVMP gabel |i d-doza ghal din I-ispecji ghandha tizdied, bhala
approcc¢ pragmatiku huwa propost li jinzamm il-perjodu tal-irtirar attwali ta’ 15-il jum minhabba li dan
jizgura s-sigurta tal-konsumatur, meta wiehed iqis it-tnaqqgis rapidu li ntwera fit-tjur u I-fniek.

Enrofloxacin m’ghandux limitu massimu ta’ residwi ghall-bajd, u ghalhekk it-tjur li jbidu bajd ghall-
konsum mill-bniedem m’ghandhomx ikunu ttrattati b’'Baytril 10% soluzzjoni orali u ismijiet assocjati.

2.3. Valutazzjoni tar-riskju ghal min juza I-prodott

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ipprovdew valutazzjoni tar-riskju ghal min juza I-
prodott li, ghalkemm mhux ghal kollox konformi mal-linja gwida attwali dwar is-sigurta ta’ min juza I-
prodott ghall-prodotti medicinali veterinarji farmacewti¢i (EMA/CVMP/543/03-Rev.1)?, ikopri r-riskji
ewlenin assocjati ma’ dan il-prodott, u jista’ jintuza sabiex ikunu stabbiliti twissijiet ta’ sigurta ghal min
juza I-prodott li jidhru fl-informazzjoni dwar il-prodott. Il-perikli assoc¢jati mal-uzu tal-prodott huma
reazzjonijiet ta’ zvilupp li ma jidhrux fil-livelli baxxi ta’ esponiment acc¢identali assunti.

2.4. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott

Il-prodott juri stabbilta fizika u kimika tajba fug perjodu ta’ hazna ta’ 48 xahar, u d-dejta tappoggja z-
zmien kemm idum tajjeb il-prodott propost ta’ 48 siegha minghajr kwalunkwe prekawzjoni specjali ta’
hazna.

Il-pakkett tad-dejta jappoggja zmien kemm idum tajjeb il-prodott waqt I-uzu ta’ 12-il gimgha u zmien
kemm idum tajjeb il-prodott waqt I-uzu wara d-dilwizzjoni ta’ 24 siegha.

® Il-linja gwida tas-CVMP dwar is-sigurta ta’ min juza |-prodott ghall-prodotti medicinali veterinarji farmacewtici
(EMA/CVMP/543/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/03/WC500077971.pdf
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3. Valutazzjoni tal-benefi¢cju u r-riskju

Il-prodott intwera li huwa effikadi fit-trattament ta’ E. coli, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida, Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae fit-tigieg; E. coli, Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae u Pasteurella multocida fid-dundjani.

Ghalkemm ghad fadal xi thassib li I-iskeda ta’ dozi tista’ ma tkunx |-ahjar wahda ghat-trattament tal-
E. coli, u fir-rigward tat-tnaqqis tar-riskju ghall-izvilupp ta’ rezistenza antimikrobjali, huwa rikonoxxut li
enrofloxacin huwa kritikament importanti ghat-trattament ta’ kolibacillozi fit-tjur. Ghaldagstant, u
b’kunsiderazzjoni tal-ambitu ta’ din ir-referenza tal-Artikolu 34, I-indikazzjoni tista’ tinzamm fI-SPC
armonizzat.

Rigward I-indikazzjonijiet ghal P. multocida u E. coli ghall-fniek, gie miftiehem li b'zieda fid-doza, il-
benefi¢¢ju u r-riskju ghal din l-ispecji minuri jibga’ pozittiv, madankollu ghandha tkun imposta
kundizzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li tehtieg dejta gdida li tissostanzja I-iskeda
ta’ dozar ghal din |-ispecji.

Il-prodott huwa ttollerat tajjeb mill-ispecijiet fil-mira, u jipprezenta riskju baxx ghal dawk li juzaw il-
prodott u ghall-ambjent meta jintuza skont it-twissijiet armonizzati inkluzi fI-SPC. Gew stabbiliti perjodi
tal-irtirar sabiex tkun ipprovduta I-assigurazzjoni tas-sigurta tal-konsumaturi.

L-SPC propost fih it-twissijiet rigward I-uzu prudenti ta’ fluoroquinolones fl-annimali li jipproducu I-ikel
konformi mad-dokument ta’ riflessjoni tal-2006 tas-CVMP®, Permezz tat-tnaqqis tal-uzu tal-prodott,
dawn it-twissijiet huma mahsuba sabiex inagqsu |-impatt potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u tal-
annimali mir-rezistenza antimikrobjali.

Is-CVMP ippropona aktar emendi ghat-twissijiet rigward ir-rezistenza fis-sezzjoni 4.5 tal-SPC
(Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu). Twissija rigward |-effetti potenzjali ta’ doza eccessiva ta’
fluoroquinolones fuq il-qarqu¢a waqt il-fazi ta’ zvilupp hija inkluza fis-sezzjoni 4.10 tal-SPC (Doza
eccessiva). Twissijiet dwar is-sigurta ta’ min juza |-prodott huma inkluzi fl-informazzjoni dwar il-
prodott.

Il-prodott medicinali veterinarju gie fformulat b’'mod adegwat u z-zmien armonizzat ta’ kemm idum
tajjeb il-prodott huwa xieraq sabiex jizgura li tinzamm il-kwalita waqt I-uzu.

Il-bilanc¢ globali bejn il-beneficcju u r-riskju ghal dan il-prodott huwa meqjus pozittiv soggett ghall-
bidliet rakkomandati fl-informazzjoni dwar il-prodott (ara I-Anness III) u soggett ghall-kundizzjoni i
taffettwa l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq (ara I-Anness 1V).

Ragunijiet ghall-emenda tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

Billi

e is-CVMP ikkunsidra li [-ambitu tar-referenza kien |-armonizzazzjoni tas-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif;

e is-CVMP irreveda s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif propost
mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u kkunsidra d-dejta globali kollha
sottomessa;

6 1d-dokument ta’ riflessjoni tas-CVMP dwar I-uzu ta’ fluoroquinolones fl-annimali li jipproducu I-ikel - Prekawzjonijiet ghall-
uzu fI-SPC rigward il-gwida tal-uzu prudenti (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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is-CVMP irrakkomanda |-emenda tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li ghalihom is-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif huwa stabbilit fl-Anness III ghal
Baytril 10% soluzzjoni orali u ismijiet assoc¢jati (ara I-Anness I).

Il-kundizzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq hija deskritta fl-Anness IV.
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Anness III

Karatteristici tal-prodott fil-qosor, tikketta u fuljett ta' taghrif
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ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

“Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat)

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
1 ml ta' “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) fih:
Sustanza attiva:

Enrofloxacin 100 mg;

Sustanzi mhux attivi:

Benzyl alcohol 14 mg.

Ghal-lista shiha ta’ l-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-uzu fl-ilma tax-xorb.
Soluzzjoni safra cara.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Tigiega, dundjan u fenek.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Trattament tal-infezzjonijiet tal-apparat respiratorju u tal-apparat digestiv ikkawzati mill-batterji li gejjin
suxxettibbli ghal enrofloxacin:

Tigieg

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Dundjani

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Fniek

Ghat-trattament ta’ mard infettiv minhabba Pasteurella multocida u enterite batterika minhabba infezzjoni
bl-E. coli.
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Enrofloxacin ghandu jintuza fejn l-esperjenza klinika, fejn possibbli appoggjata minn ittestjar tas-
sensittivita tal-organizmu kawzali, tindika enrofloxacin bhala s-sustanza attiva tal-ghazla.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax ghal profilassi.

Tuzax meta jkun maghruf li ssehh rezistenza / rezistenza trasversali ghal (fluoro)quinolones.

Tuzax f'kaz ta' sensittivita eccessiva maghrufa ghas-sustanza attiva, (fluoro)quinolones ohra jew ghal xi
sustanza mhux attiva.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Ghandha tigi kkunsidrata l-politika antimikrobika uffi¢jali u lokali meta jintuza l-prodott.
[1-fluoroquinolones ghandhom jithallew ghat-trattament ta' kundizzjonijiet klini¢i li jkunu rrispondew
b'mod inadegwat, jew li jkunu mistennija li jirrispondu b’mod inadegwat, ghal klassijiet ohra ta' sustanzi
antimikrobici.

Billi enrofloxacin l-ewwel li gie awtorizzat ghall-uzu fit-tjur, kien hemm tnaqqis estensiv fis-suxxettibilita
tal-E. coli ghall-fluoroquinolones u t-tfaccar ta' organizmi rezistenti. Kienet irrappurtata wkoll rezistenza

fil-Mycoplasma synoviae fl-UE.

Kull meta jkun possibbli, il-fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss fuq il-bazi ta’ ttestjar tas-
suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott mhux skont l-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-prevalenza ta’ batterji rezistenti
ghall-fluoroquinolones u jista' jnaqqas l-effikacja tat-trattament bi fluoroquinolones ohra minhabba I-

potenzjal ta’ rezistenza trasversali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Nies li huma sensittivi ghal (fluoro)quinolones ghandhom jevitaw li jmissu ma’ dan il-prodott.
Evita l-kuntatt mal-gilda u 1-ghajnejn.

Lahlah immedjatament bl-ilma kwalunkwe titjir minn mal-gilda jew I-ghajnejn.

Ahsel idejk u 1-gilda mikxufa wara 1-uzu.

M’ ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep waqt li tkun ged tuza l-prodott.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Xejn.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien I-bajd

Tuzax f’tigieg tal-bajd 1i jipproducu bajd ghall-konsum mill-bniedem.
Taghtix lil tjur tar-razza fi Zzmien 14-il gurnata sa meta jibdew ibidu.
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4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

In vitro, intwera antagonizmu meta I-fluoroquinolones gew kombinati ma' sustanzi antimikrobici
batterjostatici bhal makrolidi jew tetracyclines u phenicols. L-applikazzjoni simultanja ta' sustanzi li flhom
l-aluminju jew il-manjezju tista' tnaqqas l-assorbiment ta' enrofloxacin.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Tigieg u dundjani

10 mg enrofloxacin/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 3-5 ijiem wara xulxin.

Trattament ghal 3-5 ijiem wara xulxin; ghal 5 ijiem wara xulxin f’infezzjonijiet imhallta u forom kronici
progressivi. Jekk ma jinkisibx titjib kliniku fi Zzmien 2-3 ijiem, ghandha tigi kkunsidrata terapija
antimikrobika alternattiva fuq il-bazi ta' ttestjar tas-suxxettibilita.

Mal-ilma tax-xorb. Dejjem ara li tkun ittichdet id-doza shiha offruta. L-ilma medikat ghandu jigi ppreparat
frisk kuljum ezatt qabel ma jigi offrut lill-annimali. L-ilma tax-xorb irid jigi medikat matul il-perjodu shih
tat-trattament, u m'ghandu jigi offrut l-ebda sors iehor ta' ilma. Stabbilixxi 1-piz tal-gisem tat-tjur bl-aktar
mod pre¢iz possibbli biex tevita li taghti doza anqas milli suppost.

Uza biss presoluzzjonijiet friski, ippreparati kuljum qabel il-bidu tat-trattament. Is-sistemi tal-ippumpjar
ghandhom jigu ¢¢ekkjati b'mod kostanti sabiex tkun zgurata medikazzjoni korretta. Battal is-sistema tal-

ilma u imlieha bl-ilma medikat qabel il-bidu tat-trattament.

Ikkalkula 1-kwantita ta' kuljum (ml) ta’ “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) mehtiega
ghall-perjodu tat-trattament kif gej:

Numru totali ta' tjur x Piz medju tal-gisem f’kg x 0.1 = Volum totali (ml) kull gurnata

“Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) jista' jitpogga direttament fit-tank tal-ilma jew
jiddahhal permezz ta' pompa ta' proporzjonament tal-ilma.

Fniek
10 mg/kg ta' piz tal-gisem kull gurnata ghal 5 ijiem wara xulxin.

Ikkalkula 1-kwantita ta' kuljum (ml) ta’ “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) mehtiega
ghall-perjodu tat-trattament kif gej:

Numru totali ta' fniek x Piz medju tal-gisem f’kg x 0.1 = Volum totali (ml) kull gurnata

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Ma kienu osservati l-ebda sintomi klini¢i avversi f'tigieg u dundjani ttrattati rispettivament b'dozi sa 10 u
6 darbiet oghla mid-doza terapewtika.

L-uzu ta' fluoroquinoles matul il-fazi tat-tkabbir flimkien ma' zieda notevoli u prolungata fl-ammont
mehud ta’ ilma tax-xorb, u ghalhekk fis-sustanza attiva, possibbilment minhabba t-temperaturi gholjin,
tista' potenzjalment tkun assoc¢jata ma’ hsara fil-qarquca artikolari.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Tigieg: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.

Dundjani: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Fniek: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.
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Mhux awtorizzat li jintuza fi tjur tal-bajd li gqed jipproducu ghall-konsum tan-nies.
Taghtix lil tjur tar-razza fi zmien 14-il gurnata sa meta jibdew ibidu.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Antibatteri¢i quinolone u quinoxaline, fluoroquinolones.
Kodici ATC veterinarja: QJ01MA90.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici
Mod kif jahdem

Zewg enzimi essenzjali fir-replikazzjoni u t-traskrizzjoni tad-DNA, id-DNA gyrase u t-topoisomerase IV,
gew identifikati bhala 1-miri molekulari ta' fluoroquinolones. Huma jimmodulaw l-istat topologiku tad-
DNA permezz ta' reazzjonijiet ta' gsim u ssigillar mill-gdid. Fil-bidu jigu maqsuma z-zewg filamenti tal-
ispiral doppju tad-DNA. Imbaghad, segment distanti tad-DNA jigi mghoddi minn din il-qasma qabel ma
I-filamenti jergghu jigu ssigillati mill-gdid. L-inibizzjoni fil-mira hija kkawzata minn twahhil mhux
kovalenti tal-molekuli ta’ fluoroquinolone ma’ stat intermedju f’din is-sekwenza ta' reazzjonijiet, li fiha d-
DNA jingasam, izda z-zewg filamenti jinzammu mgabbda b'mod kovalenti mal-enzimi. I1-frieket tar-
replikazzjoni u 1-kumplessi tat-traduzzjoni ma jistghux jipprocedu lil hinn minn dawn il-kumplessi ta’
enzimi-DNA-fluoroquinolone, u l-inibizzjoni tas-sintesi tad-DNA u tal-mRNA tibda avvenimenti li
jwasslu ghall-qtil mghaggel, dipendenti fuq il-konéentrazzjoni tal-medicina, tal-batterji patogenici.

Firxa antibatterika

Enrofloxacin huwa attiv kontra bosta batterji Gram-negattivi, kontra batterji Gram-pozittivi u Mycoplasma
spp-

Intweriet suxxettibilita in vitro f’razez ta’ (i) speci Gram-negattivi bhal Escherichia coli, Pasteurella
multocida u Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum u (i1) Mycoplasma gallisepticum v Mycoplasma
synoviae. (Ara sezzjoni 4.5)

Tipi u mekkanizmi ta' rezistenza

Ir-rezistenza ghall-fluoroquinoles giet irrappurtata li tirrizulta minn hames sorsi, (i) mutazzjonijiet tal-punt
fil-geni li jikkodifikaw ghall-gyrase tad-DNA u/jew ghat-topoisomerase IV 1i jwasslu ghal bidliet fl-
enzima rispettiva, (ii) bidliet fil-permeabilita tal-medicina f'batterji Gram-negattivi, (iii) mekkanizmi ta'
effluss, (iv) rezistenza medjata mill-plasmid u (v) proteini li jipprotegu I-gyrase. Il-mekkanizmi kollha
jwasslu ghal tnaqqis fis-suxxettibilita tal-batterji ghall-fluoroquinolones. Ir-rezistenza trasversali fi hdan
il-klassi fluoroquinolone ta’ antimikrobici hija komuni.

5.2  Taghrif Farmakokinetici

Enrofloxacin moghti mal-ilma tax-xorb lit-tjur jigi assorbit malajr u tajjeb hafna b'bijodisponibilita ta’
madwar 90 %. Koncentrazzjonijeit massimi fil-plazma ta' 2 mg/L jintlahqu fi Zmien 1.5 sighat wara rata
ta' doza bolus wahda ta' 10 mg/kg ta' piz tal-gisem b'disponibbilta sistemika totali ta’ 14.4 mg-hr/L.
Enrofloxacin jigi eliminat mill-gisem bi tnehhija totali mill-gisem ta' 10.3 ml/min-kg. Jekk jinghata bhala
medikazzjoni kontinwa mal-ilma tax-xorb (dozagg multiplu), jinkisbu kon¢entrazzjonijiet stabbli ta'

0.5 mg (dundjani) sa 0.8 mg (tigieg) ta' enrofloxacin ghal kull litru. Volum ta' distribuzzjoni medju gholi
(5 L/kg) jindika penetrazzjoni tajba ta' enrofloxacin fit-tessuti. [1-koncentrazzjonijiet fit-tessuti fil-mira
bhat-tessut tal-pulmun, tal-fwied, tal-kliewi, tal-imsaren u tal-muskoli, jagbzu bil-bosta 1-
koncentrazzjonijiet fil-plazma. Fit-tjur, enrofloxacin jigi metabolizzat b'mod fqir ghall-metabolit attiv
tieghu ciprofloxacin (madwar 5 %). Enrofloxacin jigi eliminat mill-gisem b’half-life ta’ 6 sighat. It-
twahhil mal-proteini fit-tjur huwa madwar 25 %.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Benzyl alcohol

Potassium hydroxide

[Ima purifikat.

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 4 snin.
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: 12-1l gimgha.

Zmien li l-prodott jibga' tajjeb wara li jithallat jew jigi dilwit skond l-istruzzjonijiet fuq il-pakkett:

24 siegha.

6.4 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ l-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex jinhazen.

6.5 In-natura u l-ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Fliexken tal-polyethylene ta' densita gholja (HDPE) ta’ 100 ml, 500 ml u 1,000 ml b’inserzjoni tal-HDPE
u gheluq bil-kamin tal-polypropylene.

Canister tal-HDPE ta’ 5,000 ml b'sigill tal-aluminju/HDPE u gheluq bil-kamin tal-HDPE.
Il-kontenituri jigu b'tazza tal-kejl iggradwata tal-polypropylene.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skond kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Trid timtela mill-pajjiz koncernat
{Isem u Indirizz}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>
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8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Trid timtela mill-pajjiz koncernat

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Trid timtela mill-pajjiz koncernat
<Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:> <{DD/MM/YYYY }><{DD month YYYY }>.
<Data tal-ahhar tigdid:> <{DD/MM/YYYY }><{DD month YYYY }>.

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA
Trid timtela mill-pajjiz koncernat

(MM/YYYY}

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Trid timtela mill-pajjiz koncernat
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun (ghall-flixkun tal-PE ta' 100 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

“Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 ml ta' “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) fih:
Sustanza attiva:

Enrofloxacin 100 mg

Sustanzi mhux attivi:

Benzyl alcohol 14 mg.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-uzu fl-ilma tax-xorb.
Soluzzjoni safra cara.

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigiega, dundjan u fenek.

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Jekk joghgbok aqra sewwa l-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

7. METODU UMOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Mal-ilma tax-xorb. Aqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Tigieg: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
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Dundjani: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Fniek: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.

Mhux awtorizzat li jintuza fi tjur tal-bajd li gqed jipproducu ghall-konsum tan-nies.
Taghtix lil tjur tar-razza fi Zzmien 14-il gurnata sa meta jibdew ibidu.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Twissijiet ghas-sigurta tal-utent:

. Nies li huma sensittivi ghal (fluoro)quinolones ghandhom jevitaw li jmissu ma’ dan il-prodott.
Evita I-kuntatt mal-gilda u 1-ghajnejn.

Lahlah immedjatament bl-ilma kwalunkwe titjir minn mal-gilda jew I-ghajnejn.

Ahsel idejk u 1-gilda mikxufa wara 1-uzu.

M’ ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep waqt li tkun ged tuza l-prodott.

Agqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi: {xahar/sena}

La darba jinfetah uza fi zmien 12-il gimgha.

Armi kull materjal mhux uzat.

L-ilma medikat ghandu jigi ppreparat fuq bazi ta’ kuljum. Kull ilma medikat 1i jifdal wara 24 siegha wara
l-preparazzjoni jrid jintrema.

Id-data tal-ewwel tehid ghandha tigi rregistrata fuq it-tikketta.

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

{Isem u Indirizz}
<{tel}>

23/33




<{fax}>
<{e-mail }>

| 16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Tikketta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

“Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

1 ml ta' “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) fih:
Sustanza attiva:

Enrofloxacin 100 mg

Sustanzi mhux attivi:

Benzyl alcohol 14 mg.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-uzu fl-ilma tax-xorb.
Soluzzjoni safra cara.

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
500 ml
1,000 ml
5,000 ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigiega, dundjan u fenek.

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Jekk joghgbok aqra sewwa I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

7. METODU UMOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Mal-ilma tax-xorb. Aqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett gabel tuza.
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8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Tigieg: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Dundjani: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Fniek: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.

Mhux awtorizzat li jintuza fi tjur tal-bajd li gqed jipproducu ghall-konsum tan-nies.
Taghtix lil tjur tar-razza fi Zzmien 14-il gurnata sa meta jibdew ibidu.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Twissijiet ghas-sigurta tal-utent:

. Nies li huma sensittivi ghal (fluoro)quinolones ghandhom jevitaw li jmissu ma’ dan il-prodott.
Evita l-kuntatt mal-gilda u 1-ghajnejn.

Lahlah immedjatament bl-ilma kwalunkwe titjir minn mal-gilda jew I-ghajnejn.

Ahsel idejk u 1-gilda mikxufa wara l-uzu.

M’ ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep waqt li tkun ged tuza l-prodott.

Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett gqabel tuza.

10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi: {xahar/sena}

La darba jinfetah uza fi zmien 12-il gimgha.

Armi kull materjal mhux uzat.

L-ilma medikat ghandu jigi ppreparat fuq bazi ta’ kuljum. Kull ilma medikat li jifdal wara 24 siegha wara
l-preparazzjoni jrid jintrema.

Id-data tal-ewwel tehid ghandha tigi rregistrata fuq it-tikketta.

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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| 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

{Isem u Indirizz}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 16. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott: {numru}
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B. FULJETT TA' TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL:
“Isem tal-prodott”
Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ , JEKK DIFFERENTI

Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

<Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ <u manifattur li jhalli 1-konsenja tmur fis-sug>:

<Manifattur li jhalli l-konsenja tmur fis-suq:>

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

“Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat)

3.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
1 mlta' “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) fih:

Sustanza attiva:

Enrofloxacin 100 mg;

Sustanzi mhux attivi:

Benzyl alcohol 14 mg.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament tal-infezzjonijiet tal-apparat respiratorju u tal-apparat digestiv ikkawzati mill-batterji li gejjin
suxxettibbli ghal enrofloxacin:

Tigieg infettati b’
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli;

Dundjani infettati b'
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Fniek

Ghat-trattament ta’ mard infettiv minhabba Pasteurella multocida u enterite batterika minhabba infezzjoni
bl-E. coli.
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Enrofloxacin ghandu jintuza fejn l-esperjenza klinika, fejn possibbli appoggjata minn ittestjar tas-
sensittivita tal-organizmu kawzali, tindika enrofloxacin bhala s-sustanza attiva tal-ghazla.

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax ghal profilassi.

Tuzax meta jkun maghruf li ssehh rezistenza / rezistenza trasversali ghal (fluoro)quinolones.

Tuzax f'kaz ta' sensittivita eCCessiva maghrufa ghas-sustanza attiva, (fluoro)quinolones ohra jew ghal xi
sustanza mhux attiva.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-tabib
veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigiega, dundjan u fenek.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Tigieg u dundjani

10 mg enrofloxacin/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 3-5 ijiem wara xulxin.

Trattament ghal 3-5 ijiem wara xulxin; ghal 5 ijiem wara xulxin f’infezzjonijiet imhallta u forom kronici
progressivi. Jekk ma jinkisibx titjib kliniku fi Zmien 2-3 ijiem, ghandha tigi kkunsidrata terapija
antimikrobika alternattiva fuq il-bazi ta' ttestjar tas-suxxettibilita.

Mal-ilma tax-xorb. Dejjem ara li tkun ittiehdet id-doza shiha offruta. L-ilma medikat ghandu jigi ppreparat
frisk kuljum ezatt qabel ma jigi offrut lill-annimali. L-ilma tax-xorb irid jigi medikat matul il-perjodu shih
tat-trattament, u m'ghandu jigi offrut 1-ebda sors ichor ta' ilma. Stabbilixxi 1-piz tal-gisem tat-tjur bl-aktar
mod pre¢iz possibbli biex tevita li taghti doza anqas milli suppost.

Uza biss presoluzzjonijiet friski, ippreparati kuljum qabel il-bidu tat-trattament. Is-sistemi tal-ippumpjar
ghandhom jigu ¢¢ekkjati b'mod kostanti sabiex tkun zgurata medikazzjoni korretta. Battal is-sistema tal-

ilma u imlieha bl-ilma medikat qabel il-bidu tat-trattament.

Ikkalkula 1-kwantita ta' kuljum (ml) ta’ “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) mehtiega
ghall-perjodu tat-trattament kif gej:

Numru totali ta' tjur x Piz medju tal-gisem f’kg x 0.1 = Volum totali (ml) kull gurnata

“Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) jista' jitpogga direttament fit-tank tal-ilma jew
jiddahhal permezz ta' pompa ta' proporzjonament tal-ilma.

Fniek

10 mg/kg ta' piz tal-gisem kull gurnata ghal 5 ijiem wara xulxin.
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Ikkalkula 1-kwantita ta' kuljum (ml) ta’ “Isem tal-prodott” (trid timtela mill-pajjiz koncernat) mehtiega
ghall-perjodu tat-trattament kif gej:

Numru totali ta' fniek x Piz medju tal-gisem f’kg x 0.1 = Volum totali (ml) kull gurnata

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghat-tigieg u d-dundjani, jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 8.

10. ZMIEN TA' TIZMIM

Tigieg: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Dundjani: Laham u gewwieni tal-annimali: 3 ijiem.
Fniek: Laham u gewwieni tal-annimali: 15-il jum.

Mhux awtorizzat li jintuza fi tjur tal-bajd li gqed jipproducu ghall-konsum tan-nies.
Taghtix lil tjur tar-razza fi Zzmien 14-il gurnata sa meta jibdew ibidu.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett.
Zmien li 1-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah: 12-il gimgha.

Id-data tal-ewwel tehid ghandha tigi rregistrata fuq it-tikketta.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Ghandha tigi kkunsidrata l-politika antimikrobika ufficjali u lokali meta jintuza l-prodott.
[1-fluoroquinolones ghandhom jithallew ghat-trattament ta' kundizzjonijiet klini¢i li jkunu rrispondew
b'mod inadegwat, jew li jkunu mistennija li jirrispondu b’mod inadegwat, ghal klassijiet ohra ta' sustanzi
antimikrobi¢i.

Billi enrofloxacin l-ewwel li gie awtorizzat ghall-uzu fit-tjur, kien hemm tnaqqis estensiv fis-suxxettibilita
tal-E. coli ghall-fluoroquinolones u t-tfa¢c¢ar ta' organizmi rezistenti. Kienet irrappurtata wkoll rezistenza
fil-Mycoplasma synoviae f1-UE.

Kull meta jkun possibbli, il-fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss fuq il-bazi ta’ ttestjar tas-
suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott mhux skont l-istruzzjonijiet moghtija jista’ jzid il-prevalenza ta’ batterji rezistenti ghall-
fluoroquinolones u jista' jnaqqas 1-effikacja tat-trattament bi fluoroquinolones ohra minhabba I-potenzjal
ta’ rezistenza trasversali.

L-uzu ta' fluoroquinoles matul il-fazi tat-tkabbir flimkien ma' zieda notevoli u prolungata fl-ammont
mehud ta’ ilma tax-xorb, u ghalhekk fis-sustanza attiva, possibbilment minhabba t-temperaturi gholjin,
tista' potenzjalment tkun assoc¢jata ma’ hsara fil-qarquca artikolari.

Ma kienu osservati l-ebda sintomi klinici avversi f'tigieg u dundjani ttrattati rispettivament b'dozi sa 10 u 6
darbiet oghla mid-doza terapewtika.

In vitro, intwera antagonizmu meta l-fluoroquinolones gew kombinati ma' sustanzi antimikrobici
batterjostatici bhal makrolidi jew tetracyclines u phenicols. L-applikazzjoni simultanja ta' sustanzi li flhom
l-aluminju jew il-manjezju tista' tnaqqas l-assorbiment ta' enrofloxacin.

Ma kienu osservati 1-ebda sintomi klini¢i avversi f'tigieg u dundjani ttrattati rispettivament b'dozi sa 10 u 6
darbiet oghla mid-doza terapewtika.
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Twissijiet ghas-sigurta tal-utent:

. Nies li huma sensittivi ghal (fluoro)quinolones ghandhom jevitaw li jmissu ma’ dan il-prodott.
Evita l-kuntatt mal-gilda u 1-ghajnejn.

Lahlah immedjatament bl-ilma kwalunkwe titjir minn mal-gilda jew I-ghajnejn.

Ahsel idejk u 1-gilda mikxufa wara l-uzu.

M’ ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep waqt li tkun ged tuza l-prodott.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhom
jintremew skond kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Trid timtela mill-pajjiz koncernat.

15. TAGHRIF IEHOR
Fliexken ta’ 100, 500, 1,000 u 5,000 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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Anness IV

Kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti ghandhom jizguraw li d-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Sugq jissodisfaw il-kundizzjoni li gejja:

o Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jissostanzjaw |-iskeda ta’
dozar fil-fniek filwaqt li jikkunsidraw id-distribuzzjoni attwali tal-MIC ghall-patogeni fil-mira, il-
varjabbilta fil-farmakokinetika li tirrizulta mill-ghoti ta’ enrofloxacin mal-ilma tax-xorb lil
gruppi ta’ fniek taht il-kundizzjonijiet fuq il-post u bl-ghan li jkun zgurat trattament effettiv
sostenibbli.

e Ghandhom jigu pprovduti studji dwar it-tnaqqis tar-residwi ghal kwalunkwe skeda gdida ta’
dozar. Skeda ta’ dozar aktar gasira jew baxxa minn dik attwali ta’ 10 mg/kg ghal 5 ijiem
tehtieg li tkun issostanzjata minn dejta klinika gdida.

Ir-rizultati ta’ dawk I-istudji ghandhom ikunu pprovduti lill-Awtoritajiet rilevanti ghall-valutazzjoni sa
mhux aktar tard minn 18-il xahar wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni dwar din il-pro¢edura ta’
referenza.
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